附件3
成都市公立医疗机构采购联盟
2026年一次性使用医用橡胶检查手套
入围产品资格要求
一、企业资质
（一）生产企业生产经营许可证
（二）人员授权
（三）产品授权（四川省总代理提供）
（四）质量管理体系认证
（五）生产企业及代理商未列入国家医疗保障局价格招采信用评价失信名单
二、产品要求
（一）医疗器械注册证（二类），产品应为最终灭菌产品，有效期≥2年。
（二）产品质量要求
供应商提供的产品以下内容应当达到GB24788—2009医用手套表面残余粉末、水抽提蛋白质限量和GB 10213-2006/IS0 11193-1:2002一次性使用医用橡胶检查手套标准。以下内容应当提供CMA或CNAS认证的第三方检测机构的报告，反映相关指标满足标准要求。
1. 水抽提蛋白质限量；
2. 微生物指标；
3. 表面残余粉末限量；
4. 环氧乙烷残留量；
5.物理尺寸(宽度、长度、厚度)；
6.不透水性；
7.扯断力和拉断伸长率(老化前和老化后)。
产品质量达到GB/T 10213-2025一次性使用医用橡胶检查手套标准的要求的，提供CMA或CNAS认证的第三方检测机构的报告，在样品得分汇总时，加5分。
（三）产品应用情况
全国三级医院目前在用不少于10家。（提供合同及发票）
（4） 企业生产能力
1.必须拥有一条及以上完整的乳胶手套生产联动线，集成以下核心模块（提供设备台账）：
	•配料设备：搅拌机、过滤桶、真空脱泡机、胶液输送泵

	•浸渍设备：机架、输送链条、浸渍槽、回收槽、滴下槽

	•硫化干燥设备：塑化炉/烘箱

	•后处理设备：冷却、卷唇、撒粉（或在线氯洗装置）、自动脱模、脱粉设备、吹检机设备


2.提供承诺。承诺以下内容：
最大产能覆盖单线/多线合计月产能 ≥ 联盟预估月需求量的120%；关键工序（浸胶、硫化、脱模、包装）自动化率 ≥ 80%；主要生产设备月均完好率 ≥ 95%；洁净/环境等级	脱模及包装工序洁净度符合产品注册/国标要求（十万级净化标准）。
[bookmark: _GoBack]
